1CONG TY CO PHAN DUQC CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
PHAM 3/2 (F.T.PHARMA) Péc Lap — Tw Do — Hanh Phiic

S6: 98 /CV-FTP
F.T. PHARMA Vi thay dbi SPK sin phim

trimg thiu DIGOXINEQUALY Tp. Ho Chi Minh, ngay 17 théng 03 nim 2025

Kinh giri: SO Y TE TINH KIEN GIANG

Loi dau tién, ching toi, Cong ty ¢ phan Dugc Phim 3/2 chén thanh cam on Quy S¢ d tin tudng hop tac
va tin nhiém st dung cAc san phim ctia chiing t6i trong sudt thoi gian qua.

Cén cur Quyet dinh s6 958/QD-SYT ngdy 04/7/2023 ctia S& Y té vé viéc phé duyét ket qué lya chon nha
thau cung cAp thubc tap trung tinh Kién Giang déi véi cac miit hang thudc phat sinh nhu ciu sir dung;

Cén ct Thu chip thuan HO so du thiu va trao thoa thusn khung ngay 05/7/2023 ctia Hoi dong dau thau;

Cén cur Quyét dinh sb 401/Qb- QLD ngay 18 thang 06 nim 2024 vé viéc ban hanh Danh muc 512 thudc
san xudt trong nuéc duge gia han gidy déng ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 200 cua Cyc Quan ly Duoc (dinh

kém céng vin nay), Cong ty C phan Dugc phim 3/2 duge Cuc Quan 1y Dugec cdp Sé ding ky gia han d6i véi
mat hang DIGOXINEQUALY.

Vi vay, dé thuan tién cho viéc cung cdp mat hang nay dén céc co so y té trén dia ban, Cong ty Cb phan
Duogc pham 3/2 xin duoc thay dbi thong tin thudc tring thau, cy thé nhu sau:

. £ . £ Nong d6 - Ham SPK tring thiu SPK thay d6i
Tén thuoc Tén hoat chat lrong (SDK a3 cAp) (SDK gia han)
DIGOXINEQUALY Digoxin 0,25mg VD-31550-19 893110428024

Chiing tdi xin cam két, ngoai su thay dbi ndi dung trén, khong c6 bat ky su thay ddi nao vé tiéu chuén chit
lwong ciia thude.

Kinh mong Quy S& xem xét va phé duyét dé Cong ty tiép tuc cung ung thudc dén céc co s& y té trén dia
ban.

Xin trén trong cam on!

CONG TY CO PHAN DUGQC PHAM 3/2
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. CUC QUAN LY DUQC Djec ldp - Ty do - Hanh phiic

Ha Ngi, ngay 18 thang 06 ndm 2024
84y g

} QUYET PINH
v;,éc ,ban hanh Danh myc 512 thubc sin xuit trong nwéc
g¢:gia han gidy ding ky lru hanh tai Vié¢t Nam - Dot 200

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUGC

Can cir Ludt Dugc so 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;
Cdn cir Nghi dink so 95/2022/ND-CP ngay 15/11/20 22 cua Chinh phit quy dink
chiee ndng, nhiém vy, quyen han va co cdu té chire ciia Bg Y té:

Cdn cir Quyét dinh 56 1 969/0D-BYT ngay 26/4/2023 cia B§ truong B3 Y 1é quy
dinh chirc ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu té chire cia Cuc Qudn Iy Dugc thuge
B Yié;

Can cir Théng tir 56 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 cia B trucng B§ Y té
quy dinh viéc ddng ky luu hanh thuéc, nguyén ligu lam thuéc;

Can cir két ludn cua Hpi dong tu van cap gidy déng kp luu hanh thuéc, nguyén
ligu lam thuée - Bo Y 16 dot 200 tai Cong vin s6 43/HDTV-VPHD ngay 15/5/2024 cua
Vén phong Hoi d’ong twr vin cdp GPKLH thuéc, nguyén liéu lam thube;

Theo dé nghi ciia Trudng phong Pang ky thudc, Cuc Quan &y Dugrc.

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 512 thude sin xuét trong
nuée duge gia han gidy ding ky luwu hanh tai Viét Nam - Dot 200, cu the

1. Danh muc 418 thudc san xut trong nude dugc gia han gidy ding ky luu
hanh hiéu luc 05 nam (Phu luc I kem theo).

2. Danh muc 89 thudc san xuét trong nude duoc gia han gidy dang ky luu hanh
hiéu lue 03 nam (Phuy luc Il kém theo)

3. Danh myc 05 thuéc san xudt trong nuée duge gia han gidy dang ky huru hanh
hiéu Iuc dén 31/12/2025 (Phy luc Il kém theo).

Pidu 2. Co s¢ san xult va co s& dang ky thudc c6 trach nhiém:

1. San xuét thubc theo diing céc ho 50, tai lidu dd dang ky v6i Bo Y & va phai
in s6 dang ky dugc B6 Y te Viét Nam c4p Ién nhin thudc.

2. Chi dugc san xuft, dua ra luu hanh cac thude kidm soat dic bigt khi ¢ Gidy
chirg nhén du diéu kién kinh doanh duge pham vi kinh doanh thudc phai kiém sodt
dac bi€t pht hop v6i pham vi hoat dong ctia co s& dap Gng quy dinh tai khoan 5 bidu
143 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cia Chinh pht quy dinh chi tiét mot
s6 diéu va bién phép thi hanh Luét Duoc.

3. Thuc hién viéc cip nhit ticu chuan chét luong cta thube theo quy dinh tai
Théng tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cta B§ trudng B§ Y té quy dinh vé
chét luong thude, nguyén liéu lam thube.

4. Thubc duge gia han gidy ding ky luu hanh tai Quyét dinh ‘nay nhung chua
nop hd so cdp nhat ndi dung nhan thude, t& huéng din sir dung thude theo quy dinh
ctia Thong tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 ctia BS trudng Bo Y té thi phai thuc
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hién c@p nhat theo quy dinh tai diém b Khoan | ‘BICU 37 Thong tu sb 01/2018/TT-BYT
trong thoi han 12 thang ké tir ngay dugce gia han glay didng ky Iuu hanh.

5. Sau 12 thang ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh ndy, cac thude duge gia han
gidy déng ky luu hanh theo Quyet dinh nay ¢6 thay dbi vé& noi dung hanh chinh phai
san xudt va luu hanh véi céc néi dung da dugc phé duyét thay ddi trong hd so gia han.

6. Co s¢ ddng ky thudc phai bao dam duy tri didu kién hoat dong trong thoi gian
hiéu luc clia gidy dang ky Iuu hanh thube, nguyén lidu lam thude. Trong trudong hop
khéng con dép u'ng du didu kién hoat déng, co s& dang ky phai c6 trach nhiém thyuc
hién thay d4i co s dang ky theo quy dinh tai Thong tu s6 08/2022/TT-BYT trong thdi
han 30 ngay ké tir ngay co s¢ dang ky khong con du diéu kién hoat dong.

7. Co s& san xut thube phax bao dam cac diéu kién hoat dong clia co 5O san
xuét trong thai han hiéu luc cia gidy ding ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thuc.

8. Cac thuoc dugc gia han gidy dang ky luu hanh 4ai Quyet dinh nay dugc txep
tuc sir dung so dang ky da cép trude khi gia han trong thoi han téi da 12 thang ké tir
ngay dugc cap sO déng ky gia han theo quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém theo
Thong tu s0 08/2022/TT-BYT.

9. Phdi hop véi céc co s& didu trj d& thuc hién theo ding cic quy dinh hi¢n
hanh vé thuéc ké don, theo ddi an toan, hiéu qua, tac dung khong mong mudn cua
thudc trén ngudi Viét Nam va tong hop, béo cdo theo quy dinh tai Piéu 5 Thong tu s6
08/2022/TT-BYT d6i véi cac thubc trong Phu luc II ban hanh kém theo Quyét dinh
nay.

Piéu 3. Quyét dinh nay c6 hiu lyc ké tir ngay ky ban hanh.

Pidu 4. Giam déc S& Y té cac tinh, thanh phd trire thude Trung wong va Gidm
ddc co s& san xuit va co s& dang ky c6 thubc tai Pidu 1 chiju trach nhiém thi hanh
Quyét dinh nay./.

Noi nhin: CUC TRUONG
- Nhu Bidu 4; AHC L

- BT. Dao Hong Lan (dé bley;

- TT. D6 Xuén Tuyén (de blc);

- Cuc Quan y - B6 Quéc phong, Cuc Y t5 - BS Cong an;
-CucY € GTVT - B¢ Giao théng vén tai;

- Tong Cuc Hai quan - B Tai chinh;

- Bao hlem x4 hoi Viét Nam; s

-B4 Y té: Vy PC, Cuc QLYDCT, Cyc QLKCB, Thanh tra Vi Tuén Cudng
B, Van phong HBTV c¢ip GPKLH thude, NLLT;

- Vién KN thuéc TU, Vién KN thuc TP. HCM;

- Téng Céng ty Dugc Viét Nam - Cong ty CP;

- Céc Bénh vién, V1¢n cé giudng benh tn,rc thuge B Y té;

- Trung t4m mua sém tap trung thudc qudc gia;

- Cue QLD: P.QLKDD, P.QLCLT, P.PCHN, P.QLGT;

Website;

- Luu: VT, BDKT (C.H) (02b).
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DANH MUC 418 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC DUGC GIA HAN GIAY DPANG KY LUU HANH

(Kem theo Quyét dinh 56 401

Phu lucl

TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM - DQT 200

/OB-QLD ngay 18

ctia Cuc Quan ly Dugc)

thang 06 ndm 2024

STT| Tén thude Hoat chat chinh - | Dang bao ché | Quy cach déng goi| Tiéu | Tudi | Sodingky | Sé
Ham lugng chuin | tho gia han lin

(thang)| (S6 dingky | gia
da cip) han

[} 2 3 160) )] (6) U] 8) %)

1. Co s& diing ky: Céng ty co phan Dugc - Vit tr y té Nghé An (Dia chi: S5 68 dudmg Nguyén Sy Sach, Phudng Hung
Phiic, thanh phd Vinh, tinh Nghé An, Viét Nam)

1.1. Co sé sin xudt: Cong ty ¢ phin Dugc - Vit tir y té Nghé An (Dia chi: S5 68 dudmg Nguyén S§ Sach, Phudng Hung
Phic, thanh phé Vinh, tinh Nghé An, Viét Nam)

1 [CinatamDNA Cinarizin 25mg; Vién nang Hop 6 vix 10 vién; | NSX 36 1893110425424 | 1
Piracetam 400mg cimg Hép 10 vix 10 vién (VD-26359-17)

2 |Piracetam - DNA |Piracetam 400mg Vién nang Hép 5 vix 10 vién; | DBVN 36 1893110425524 1
clmg Hop 10vix I0vién} V (VD-26362-17)

3 {Tetracyclin Tetracyclin Vién nén Lo 450 vién, Lo DBbVN 24 1893110425624 1
250mg hydroclorid 250mg 400 vién, Lo 200 v (VD-20928-14)

vién, Lo 100 vién

2. Co s diing ky: Cong ty c6 phin dwgc Apimed (Dia chi: 263/9 Ly Thuong Kiét, Phudmg 15, Quan 11, Thanh phé Hé Chi

Minh, Viét Nam)

2.1. Co ' s& sin xuit: Céng ty ¢6 phan dwgc Apimed (Pja chi:
Vinh Thanh, huyén Nhon Trach, tinh Ddng Nai, Viét Nam)

Budng N1, cum cdng nghiép Phii Thanh — Vinh Thanh, xa

4 |Misopato 5 Bisoprolol fumarat |Viénnénbao {HOp3vix 10vién JUSP38| 24 893110425724 1
Smg phim (VD-31034-18)

5 |Nooapi 400 Piracetam 400mg Viénnén bao |[Hop 10 vix 10 vién| NSX 24 1893110425824 | 1
phim (VD-31036-18)

6 |Nooapi 800 Piracetam 800mg Viénnénbao {Hép 10vix 10 vién] NSX 24 | 893110425924 | 1
phim (VD-30220-18)

7 {Sucrapi Sucralfat 1000mg Hén dich uong |Hop 20 géi x Sml; | NSX 24 1893100426024 | 1

Hop 50 géi x Smi

(VD-30914-18)

3. Co 56 diing ky: Cong ty c6 phin dwgc Danapha (Dja chi: 253 Diing Si Thanh Khé, phudng Thanh Khé T4y, quin Thanh
Khé, thanh phd Da Ning, Viét Nam)

3.1. Co s san xuét: Cong ty ¢b phin duge Danapha (Bia chi: 253 Diing ST Thanh Khé, phudng Thanh Khé Tay, quin

Thanh Khé, thanh phd Pa Ning, Viét Nam)

8 |Disidana Nefopam Dung dich Hop 10 6ngx 2ml | NSX 36 1893110426124 | 1
hydroclorid tiém (VD-31518-19)
20mg/2m]
9 |Furosol Furosemid 20mg/2ml {Dung dich Hop 10 ng x 2ml NSX 24 1893110426224 | 1
tiém (VD-24683-16)

10 jGamotal Phenobarbital 100mg {Vién nén Hop 10 vix 10 vién | NSX 36 1893112426324 | 1
(VD-24084-16)

Il {Haloperidol 2 mg [Haloperidol 2mg Vién nén Hop 1 1o x200 vién | NSX 36 {893110426424 | 1
(VD-18188-13)

12 [Meloxicam 15mg [Meloxicam 15mg Vién nén Hop3vix10vién | NSX 36 |893110426524 | 1
(VD-31520-19)

13 |{Neuropyl 400 Piracetam 400mg Vién nang HopSvix {0vién | NSX 36 1893110426624 | 1

cimg

(VD-25094-16)
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STT Tén thuoc Hoat chat chinh - Dang bao ché | Quy cich déng géi| Tiéu | Tudi Sé dingky | Sé
Him lugng chudn | the gia han lin

(théng)| (S6 dingky | gia
di cip) han

&) @ 3 &) ] 6 U] 3 )

¢6 phin Duge Khoa: L6

8.1. Co s¢'sdn xudt: Céng ty Cé phan Dugc khoa (BPia chi: Nha méy Dugc phim DKPharm

dat 111-1.3, dudmg D3, KCN Qué V5 2, xa Ngoc X4, huyén Qué V3, ti

- chi nhénh Béc Ninh céng ty
nh Bic Ninh, Viét Nam)

21 jEskarred

Tetrahydrozolin
hydroclorid
7.5mg/15ml

Dung dich
thubc nhd mét

Hop 1 lox 15ml

NSX

24

893110427424
(VD-30252-18)

9. Co st ding ky: Cong ty 6 phan duge Medipharco

Hué, Tinh Thira Thién Hué, Viét Nam)

9.1. Co's& san xuit: Céng ty cb phin duge Medipharco (Bia chi: 08 Nguyén Trudng T,

Hué, Tinh Thira Thién Hué, Viét Nam)

(Pia chi: 08 Nguyén Trudmg T§, Phudmg Phudc Vinh, Thanh phé

Phutmg Phuéc Vinh, Thanh phé

22 |Magnesi B6

Magnesi lactate
dihydrat 470mg;
Pyridoxin
hydroclorid Smg

Vién nén bao
phim

vién; Hop 50 vi x

Hoép 5 vix 10 vién;
Hop 10vix 10

10 vién

NSX

60

893100427524
(VD-30758-18)

10. Co' s& ddng ky: Céng ty cé phan Dwgc Minh Hai

tinh Ca Mau, Viét Nam)

10.1. Co s6 san xuit: Céng ty c phin Dwgc Minh Hai

tinh Ca Mau, Viét Nam)

(Pia chi: S6 322 dudng Ly Vian Lam, phudmg 1, thanh phb Ca Mau,

(Dia chi: $6 322 dudmg Ly Van Lam, phuéng 1, thinh phé Ca Mau,

23 {Doxycyclin Doxycyclin (dudi Vién nang Hop 10 vix 10 vién | NSX 36 893110427624 | 1
100mg dang doxycyclin cling (VD-23474-15)
hydroclorid) 100mg
24 |Piroxicam 10mg  |Piroxicam 10mg Vién nang Hop 10 vix 10 vién | NSX 36 1893110427724 | 1}
cing (VD-25522-16)
25 |Tramadol 50mg  |Tramadol Vién nang Hop 02 vix 10 vién | NSX 24 |893111427824 | 1
hydrochloride 50mg |cimg (VD-29638-18)

11. Co 56 diing ky: Céng ty ¢6 phin dwge ph

Chi Minh, Viét Nam)

11.1. Co's& sin xudt: Cong ty ¢b phin dwge phim 2/9 (Dia chi: 930C4 dudng C, Khu céng nghiép Cat Léi, cum

m 2/9 (Dia chi: 299/22 Ly Thuong Kiét, Phudng 15, Quan 11, Thanh phd Hb

Thanh My Lo, Quan 2, Thanh phé Hb Chi Minh, Viét Nam)

2, Phudng

26 |Nadyestin 20

Ebastin 20mg

Vién nén bao
phim

Hép 3 vix 10 vién,
Hop 6 vix 10 vién

NSX

36

893110427924
(VD-31544-19)

1

12. Co sé ding ky: Céng t

phé Hé Chi Minh, Viét Nam)

12.1. Co s& sin xuit: Cong ty Cé phin Durge phim 3/2

Thanh My Li, Quén 2, Thanh phé HS Chi Minh, Viét Nam)

(Dia chi: $6 930 C2, Budng C, KCN Cét Lai, Cum II, Phumg

y C6 phin Dwge phim 3/2 (Bia chi: S5 601 Cach Mang Théng Tam, Phudng 15, Quan 10, Thanh

27 |DigoxineQualy  |Digoxin 0,25mg Vién nén Hop 1vix30vién | NSX 36 | 893110428024 | 1
(VD-31550-19)

28 |Eftilora 10 Loratadin 10mg Vién nén Hop 1 vix 10 vién; | NSX 24 | 893100428124 | 1
Hoép 10 vix 10 vién (VD-31551-19)

29 {Famotidin 40 mg |Famotidin 40mg Viénnénbao |Hgp 10vix 10 vién| NSX 36 | 893110428224 | 1
phim (VD-18691-13)

30 |Natri clorid 0,9% |[Natri clorid Dung dich Chai 100ml; Chai NSX 36 1893100428324 | 1
0,9¢/100ml dung ngoai 200ml; Chai (VD-26717-17)

500ml; Chai

31 |Pregabalin 75mg |Pregabalin 75mg Vién nang Hop3vix 10vién | NSX 24 1893110428424 | 1

cing (VD-31556-19)




w: CONG TY CO PHAN DUQC CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
| PHAM 3/2 (F.T.PHARMA) Poc Lap — Tw Do — Hanh Phiic

: 86: 101/CV-FTP

§: T §‘QH’%W";E”i‘//v thay déi SPK sin pham triing

thidu Nystatin 25.000IU Tp. H6 Chi Minh, ngay 17 théng 03 ndm 2025

Kinh giti: SO Y TE TINH KIEN GIANG

Loi déu tién, chung t6i, Cong ty c¢b phan Dugc Phdm 3/2 chén thanh cam on Quy S& da tin tudng hop tac
va tin nhiém st dung céc san pham ciia chiing tdi trong sudt thoi gian qua.

Cén cu Quyet dinh s6 957/QB-SYT ngay 04/7/2023 ciia S& Y t& v& viéc phé duyét két qua Iua chon nha
thdu cung cap. thude tap trung tinh Kién Giang 601 v&i cac mat hang thube khong lwa chon dwgc nha thiu va
thudc trang thau phat sinh nhu cdu st dung thém s luong, giai doan 2021- 2023

Cén ctt Thoa thuan khung s 20/TTK- Qb957 ngay 12/07/2023 V& viéc cung cip thudc du thau tap trung
tinh Kién G1ang dbi v&i cac mat hano thube khéng lya chon duge nha thu va cac mat hang thube tring thau
phat sinh nhu cau st dung thém so lugng, giai doan 2021 —2023;

Can cr Quyét dinh sb 181/QP-QLD ngay 21 thang 03 nim 2024 v& viéc ban hanh Danh muc 881 thubc
san xuét trong nuéc duge gia han gidy dang ky luvu hanh tai Viét Nam - Dot 193 (dinh kém cong vin nay),
Céng ty C8 phan Dugc phim 3/2 duge Cuc Quan 1y Dugc cip S ding ky gia han d6i v6i mat hang
NYSTATIN 25000 1U. .

Vi vay, d& thuén tién cho viéc cung cip mit hang niy dén cac co s& y té trén dia ban, Cong ty Co phin
Dugc pham 3/2 xin dugce thay doi thong tin thudc trung thau, cu thé nhu sau:

Nong @6 - Ham | SPK tring thau SPK thay doi

Tén thuoc Tén hoat chat lwgng (SPK da cé‘ip) (SPK gia han)

NYSTATIN 25000 TU Nystatin 25.000IU VD-18216-13 893100200124

Chung t6i xin cam két, ngoai su thay dbi ndi dung trén, khong c6 bat ky sur thay ddi nao veé tiéu chuén chét
lwong cua thuoc.

Kinh mong Quy S& xem xét va phé duyét dé Cong ty tiép tuc cung tng thude dén céc co s y té trén dia
ban.

Xin trén trong cam on!

CONG TY CO PHAN DUQC PHAM 3/2

FONG. GIAM POC
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. Ky boi: Cux Quan
3 1§ Duge

°‘“’£§z??;}‘° BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
w0 CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tw do - Hanh phiic

Sé: 181 /QD-QLD Hé Ngi, ngay 21 thang 03 ndm 2024

% QUYET DINH
4 Vqéc‘{aan hanh Danh muc 881 thudc sin xuéit trong nwée
da’(rc ‘g  han gidy ddng ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 193

CUC TRUGNG CUC QUAN LY DUGQC

e’ Ludit Diege so 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;
Uc?nj&r Nghi dinh 50 95/2022/ND-CP ngay 15/1 1/2022 cita Chinh phit quy dinh
chite néing, nhiém iy, qzzyen han va co cdu 16 chike cia B Y 1é:

Can cir Quyét dinh 56 1 969/0D-BYT ngay 26/4/2023 ciia B¢ truwong Bo Y té quy
dinh chzrc ndng, nhiém vy, quyén han vé co cdu 16 chire ciia Cue Quan Iy Duge thuge
B Y 1é,

Cen cir Théng tw s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 cita B truéng Bé ¥ té
quy dinh vige ddng ky leu hanh thuée, nguyén liéu lam thube;

Céin cit két lugn ciia Hoi dong tw van cdp glay ding ky hew hanh thude, nguyén /2
ligu lam thudc - Bg Y 1¢ dot 193 tqi Cong van s0 1 S/HDTV-VPHD ngay 19/02/2024 i/ =)
cia Vin phong Hoi dong tir vén cdp GPKLH thude, nguyén ligu lam thuée; :i{ﬁ \

Theo dé nghj cita Trieong phong Déng kj thude, Cuc Quén B Dugc. A%

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 881 thuoc san xuét trong
nude duoge gia han gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 193, cu the

1. Danh muc 595 thudc san xuit trong nuéc duge gia han gidy dang ky luu
hanh higu luc 05 ndm (Phy luc 1 kém theo).

2. Danh muc 285 thudc san xult trong nude duge gia han gidy dang ky luu
hanh hxeu luc 03 nam (Phuy Juc II kém theo).

3. Danh myc 01 thudc san xudt trong nuée duge gia han gify dang ky luu hanh
hiéu Iuc dén 31/12/2025 (Phu luc III kém theo).

Piéu 2. Co st san Xuit Vi co s& dang ky thubc c6 trdch nhiém:

1. San xuét thubc theo dting céc ho s, tai liéu da ding ky véi BO Y té va phai
in s& ding ky dugc B Y te Viét Nam cép 1én nhén thubc.

2. Chi duoc san xuét, dua ra luu hanh céc thubc kiém soét dic biét khi ¢6 Giby
chirng nhan d diéu kién kinh doanh dugc pham vi kinh doanh thudc phai kiém soat
dac bigt phit hop véi pham vi hoat dong cda co s& dép tng quy dinh tai khoan 5 Pidu
143 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh phii quy dinh chi tiét mot
s6 didu va bién phép thi hanh Luat Dugec.

3. Thyc hién viéc cép nhat tiéu chun chét luong cta thube theo quy dinh tai
Théng tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 ctia Bo trudng B Y té quy dinh vé

chét lugng thude, nguyen liéu lam thudc.

4. Thube duoce gia han gidy dang ky luu hanh tai Quyét dinh ‘nay nhung chua
nop hd so cdp nhét ndi dung nhan thue, o hudng din stir dung thude theo quy dinh
chia Thong tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 ctia BS truéng B6 Y té thi phai thuc
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hién ¢4p nhét theo quy dinh tai diém b Khoan 1 Diéu 37 Thong tu s6 01/2018/TT-BYT
trong thdi han 12 thang ké tir ngdy duge gia han gidy dang ky luu hanh.

S. Sau 12 théng ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay, céc thude duge gia han
gxdy dang ky luu hanh theo Quyet dinh nay cé thay ddi vé ndi dung héanh chinh (bao
gdbm cd miu nhin va t& huéng dén si dung thudc) phai san xudt va luu hanh véi cac
ndi dung da duoc phé duyét thay ddi trong hd so gia han.

6. Co st dang ky thubc phai bao dam duy tri diéu kién hoat dong trong thoi gian
hiéu lyc cua giay ding ky luu hanh thubc, nguyén liéu lam thubc, Trong trudng hop
khong con dédp tng du diu kién hoat dong, co s& ding 'ky phai c6 trach nhiém thyc
hién thay déi co s& dang ky theo quy dinh tai Thong tu s6 08/2022/TT-BYT trong thoi
han 30 ngay ké tir ngay co s& dang ky khéng con du diéu kién hoat déng.

7. Co s& san xuft thude pha1 bao dam cac diu kién hoat dong clia co s& san
xudt trong thoi han hidu lue coa gidy dang ky luu hanh thubc, nguyén ligu lam thude.

8. Céac thuoc duoc gia han gidy dang ky luu hanh tai Quyet dinh nay duoc txep
tuc str dung so dang ky da c&p truéc khi gia han trong thoi han t8i da 12 thang ké tur
ngay dugc cap s0 déng ky gia han theo quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém theo
Théng tu s6 08/2022/TT-BYT.

9. Phéi hop véi cac co s§ didu tri dé thue hién theo ding cac quy dinh hién
hanh vé thudc ké don, theo ddi an toan, hiéu qua, tdc dung khong mong mudn cua
thube trén ngudi Viét Nam va tong hop, béo céo theo quy dinh tai Didu 5 Thong tu s6
08/2022/TT-BYT d6i véi cac thude trong Phu luc IT ban hanh kém theo Quyét dinh
nay.

Dxeu 3. Quyét dinh nay c6 hiéu lyc ké tir ngay ky ban hanh.

Pidu 4. Gidm doc S& Y € cée tinh, thanh phd truc thude Trung wong va Gidm
dbc co s& san xudt va co s& ding ky c6 thude tai Didu 1 chiu trach nhiém thi hanh
Quyét dinh nay./.

Noinhin:

- Nhu Diéu 4;

- BT. Pao Hong Lan (& b/c);

- TT. B3 Xuan Tuyén (dé b/c);

- Cuc Quan y - B6 Quédc phong, Cuc Y té - B§ Cong an;
-CycY € GTVT - BS Giao thong van tai;

- Téng Cuc Hai quan - B Tai chinh;

- Bao hiém x& héi Viét Nam; A z .

- B4 Y té: Vi PC, Cue QLYDCT, Cuc QLKCB, Thanh tra Vii Tuan Cudng
B6, Véan phong HDTV cip GPKLH thube, NLLT;

- Vlen KN thude TU, Vién KN thube TP, HCM;

- Téng Cong ty Dugc Viét Nam - Céng ty CP;

- Céc Bénh vién, Vién c6 giudng bcnh trgc thugc BS Y té;

- Trung tAm mua sim tép trung thude quéc gia;

- Cuc QLD: P.QLKDD, P.QLCLT, P.PCHN, P.QLGT;

Website;

- Luu: VT, BKT (C.H) (02b).

CUC TRUGNG
N

o "% %
e Fo N % U8

/a x/
| S



Phy luc .
DANH MUC 595 THUOC SAN XUAT TRONG NUOC BUQC GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH
TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM - POT 193

ctia Cuc Qudan Iy Duge)

(Kém theo Quyét dinh s6 181 /OP-QLD ngay 2\ thang 03 ndm 2024

STT Tén thube Hoat chit chinh - | Dang bio | Quy cich d6ng géi | Tiéu Tubdi S6 ding ky S6 lan
Ham hrong ché chuln | tho gia han gia han
(thang)| (S6 diing ky
da cip)
() @ 3 @ () ©) Q) ® ®

1. Co sé diing ky: Céng ty ¢b phin Céng nghé sinh hoc - Dugc phidm ICA (Pia chi: L 10, dudng sb 5, khu céng nghiép
Viét Nam-Singapore, thi xd Thuén An, tinh Binh Duong, Viét Nam)
1.1. Co sé sin xuht: Céng ty cb phin Céng nghé sinh hoc - Dugc phim ICA (Pja chi: L6 10, dudng s6 5, khu cong nghiép
Viét Nam-Singapore, thi x4 Thuén An, tinh Binh Duong, Viét Nam)

1

Coxlec

Celecoxib 200mg

Vién nang

cing

Hép 2 vix 10 vién,
vi PVC-Alu

NSX

36

893110136424
(VD-18668-13)

1

2. Co 56 ding ky: Cong ty cb phin Duge - vt tu y té Nghg An (Dja chi: S6 68 dudng Nguyén Sy Sach, phudng Hung
Phiic, thinh phd Vinh, tinh Nghé An, Viét Nam)
2.1. Co sé siin xuit: Cong ty ¢6 phin Dugc - vit tu y t€ Nghé An (Dia chi: S6 68 dudng Nguyén Sy Sach, phudng Hung
Phue, thanh phd Vinh, tinh Nghé An, Viét Nam)

2

DNAStomat

Omeprazol (dudi
dang pellet
Omeprazol 8,5%:
235,3mg) 20mg

Vién nang
cling

Hop 10 vi x 10 vién,
vi nhém/nhom; Hop
110 x 14 vién, lo
HDPE

NSX

36

893110136524
(VD-24933-16)

1

3. Co s& dang ky: Cong ty co phan Dugc - VAt tuy t& Thanh Héa (Dia chi: S6 232 Trén Phti, phudng Lam Son, thanh phd
Thanh Hoéa, tinh Thanh Hoa, Viét Nam)
3.1. Co sé san xuit: Cong ty ¢ phin Dwegc — Vit tw y t& Thanh Hoéa (Dia chi: S6 04 dudng Quang Trung, phudng Ngoc
Trao, thanh phé Thanh Héa, tinh Thanh Héa, Viét Nam)

3 [Amoxicilin Amoxicilin (dwdi Vién nang |Hop 10 vix 10 vién; |DDVN 24 | 893110136624 1
500 mg dang Amoxicilin cling Hop 20 vix 10 vién; \Y (VD-24941-16)
trihydrat compacted) Hép 50 vix 10 vién
S00mg
4 JAmpicilin Ampicilin (dudi Viénnang |Hop 10 vix 10 vién; |DBVN | 24 | 893110136724 1
500 mg dang Ampicilin clng Hop 20 vix 10 vi; \% (VD-24396-16)
trihydrat) 500mg Hop 50 vix 10 vién
5 |Diclofenac Diclofenac natri Viénnén |Hop 10vix 10vién |DDVN| 24 |893110136824 1
50mg bao tan v (VD-21946-14)
trong rudt
6 |Glimethepharm  |Glimepirid 2mg Viénnén {Hép3vix10vién; | NSX 36 | 893110136924 1
Hop 10 vix 10 vién; (VD-30657-18)
Hop 50 vix 10 vién
7 1Gut C thepharm |Colchicin 1mg Viénnén |Hop 1 vix 20 vién NSX 36 | 893115137024 i
(VD-22270-15)
8 [Mectathepharm |Diosmectite 3g Thudc bot |Hop 30 goi x 4g NSX 36 | 893100137124 1
pha hdn (VD-19554-13)
dich ubng
9 |Ptu Thepharm-  |Propylthiouracil Viénnén |[Hop 4 vi x 25 vién; |DBVN 36 893110137224 I
50mg Hop 10vix 25 v (VD-18800-13)

Vién; Hop I fo x
100 vién
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STT Tén thude Hogat chit chinh - | Dang bao | Quy cich déng g6i | Titu | Tubi S6 dang ky | S6 1an
Ham lugng ché chuin | tho gia han gia han
(thang)| (S6 ding ky
da cd p)
M @ &) “@ ®) (6) ™ 8) @

10. Co sé diing ky: Cong ty ¢6 phan duwgc Medipharco (Dia chi: S6 8 Nguyén Trudng T9, phudng Phudc Vinh, thanh phé
Hué, tinh Thira Thién Hué, Viet Nam)

10.1. Co'sé sin xuit: Cong ty ¢6 phin duge Medipharco (Bia chi: S6 8 Nguyén Trudng T6, phudng Phudc Vinh, thanh
pho Hué, tinh Thira Thién Hué, Vit Nam)

45 {Cipthasone Ciprofloxacin (duéi |Dung dich {Hép 1 lo x 5ml NSX 24 | 893115140824 i
dang Ciprofloxacin  [nho mét, (VD-23818-15)
hydroclorid) tai
I5mg/5ml

46 |Ofleye Mbi tuyp 5g chira M tra mat {Hop 1 tuyp x 5g NSX 36 | 893115140924 1
Ofloxacin 15mg (VD-19587-13)

47 {Vag-Lotuzol Clotrimazol 100mg; |Viénnén |[Hop 1vix 10vidn, | NSX 36 | 893115141024 1
Metronidazol 500mg |d4t 4m dao |vi x8 (VD-28282-17)

11. Co'sé diing ky: Céng ty cd phin Dwoc Minh Hai (Dja chi: S5 322 dudng Ly Van Lam, phudng 1, TP Ca Mau, tinh Ca
Mau, Viét Nam)

11.L Co sé sin xuit: Cong ty e phén Dwge Minh Hai (Pia chi: 6 322 dudng Ly Vin Lam, phudng 1, TP Ca Mau, tinh
Ca Mauy, Viét Nam)

48 {Mydecelim 150 [Tolperisone Viénnén |Hop 3 vi x 10 vién NSX 36 | 893110141124 -1
hydrocloird 150mg  [bao phim (VD-28808-18)

49 |Spidextan Alimemazin tartrat  [Viénbao |Hop 10 vix 25 vién | NSX 36 | 893100141224 1
S5mg phim (VD-29636-18)

12. Co'sé diing ky: Céng ty C5 phin Duge pham 3/2 (Dia chi: S6 601 Cach Mang Thang Tam, Phudmg 15, Quan 10, Thanh
phd HS Chi Minh, Viét Nam)

12.1. Co s& san xuit: Cong ty Cb phiin Duge phdm 3/2 (Dia chi: 930 C2, Dudng C, KCN Cat L4i, Cum II, Phudng Thanh
M¥ Lgi, Quin 2, TP, H) Chi Minh, Viét Nam)

50 |Bestpred 16 Methylprednisolon  [Viénnén {Hép2vix 10 vién; | NSX 36 893110141324 1
16mg Hop 10 vix 10 vién {(VD-30256-18)
51 {Bestpred 4 Methylprednisolon  [Viénnén |Hép2vix 10vién; | NSX 36 1893110141424 1
4mg . |Hop 10vix 10 vién (VD-30257-18)
52 |Bromhexin 4mg |Bromhexin Viénnén |[Hop2vix20vién, | NSX 36 |893100141524 i
hydrochlorid 4mg Hop 10 vi x 20 vién (VD-29640-18)
53 |Candesartan 16 |Candesartan cilexetil [Viénnén [Hép3 vix 10 vién, | NSX 24 893110141624 1
16mg Hop 10 vi x 10 vién (VD-30258-18)
54 {Cevita 100 Acid ascorbic Dungdich {Hop 10 vix 106ng | NSX | 36 [893110141724 1
100mg/2ml tiém x 2ml (VD-30259-18)
55 |Decolic F Trimebutin maleat  {Viénnén |Hop 10 vix 10 vién | NSX 36 1893110141824 I
200mg (VD-29641-18)
56 |Efticele 200 Celecoxib 200mg Viénnang [Hop 3 vix 10 vién; | NSX 36 1893110141924 1
cirng Hop 10 vix 10 vién (VD-30260-18)
57 |Eulosan 50 Losartan kali 50mg  |Viénnén |Hop 3 vix 10 vién; NSX 24 893110142024 1
bao phim |Hop 10 vi x 10 vién (VD-28814-18)
58 |Euvaltan 40 Valsartan 40mg Viénnén |{Hfp 1 vix 10 vién; NSX 36 893110142124 I
bao phim {Hop 3 vi x 10 vién (VD-30261-18)
59 |Euvaltan Plus Valsartan 80mg; Viénnén |[Hop 3 vix 10 vién NSX 24 803110142224 I
Hydroclorothiazid bao phim (VD-29643-18)
12,5mg




(Kém theo Quyét dinhsé 181

Phy luc II
DANH MUC 285 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC PUQC GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH

TAI VIET NAM HIEU LUC 03 NAM - BOT 193

ctta Cuc Quan Iy Dirge)

/OD-QLD ngay 21 thang 03 ndm 2024

STT Tén thubc Hoat ehit chinh - Dang bao | Quy cach dong g6i| Tigu Tubi S6 ding ky | S6 lan
Ham hrong ché chufin the gia han gia han
(thing)| (S6 diing ky
: di cip)
0] 2) G) 1G] 1)) )] ) 16)) &)

1. Co sé dding ky: Cong ty ¢6 phan DTS Viét Nam (Dia chi: S§ 18, t 51, phudng Quan Hoa, quén Cu Gidy, thanh phd Ha

N&i, Viét Nam)

1.1. Co'sé siéin xult: Céng ty cb phin duge phim Nam Ha (Dja chi: S& 415 Han Thuyén, phudng Vi Xuyén, TP, Nam
Dinh, tinh Nam Bjnh, Viét Nam)

I {Ubiheal 200 Alpha lipoic acid Vién nang |Hop 5 vi x 6 vién; NSX 36 {893110195924 1
(thioctic acid) 200mg lmém Hép 10 vi x 6 vién, (VD-26669-17)
vi nhém - PVC
2 {Ubiheal 300 Acid thioctic 300mg |Viénnén  |Hop 3 vix 10 vién; | USP 36 1893110196024 I
bao phim |{Hop 6 vix 10 vién, | hién (VD-27692-17)
vi Alu-Alu hanh

2. Co' s6 diing ky: Céng ty ¢b phan duwge pham Nam Ha (Dia chi: S6 415 dudn

Nam Binh, Tinh Nam Binh, Viét Nam)

2.1. Co 56 séan xuit: Congty 8 phin du

phé Nam Binb, Tinh Nam Binh, Viét Nam)

g Han Thuyén, phudng Vi Xuyén, Thanh phé

gc phdm Nam Ha (Dja chi: S6 415 dudng Han Thuyén, phudng Vi Xuyén, Thanh

3 {Aceffex

Vitamin A (Retinol
palmitat) 3001U;
Vitamin D3
(Cholecalciferol)
501U; Vitamin B1
(Thiamin
hydroclorid) 3mg;
Vitamin B2
(Riboflavin) 3mg;
Vitamin PP
(Nicotinamid) 10mg;
Vitamin B6
(Pyridoxin
hydroclorid) 3mg;
Vitamin B12
{Cyanocobalamin)
5pg (meg); Sat
sulfat 16,5mg; Calci
glycerophosphat
Smg; Magnesi
gluconat Smg;-
Lysine HCI 25mg

Vién nang
Py
mem

Hép 12 vix 5 vién;
Hop 10 vix 10 vién

NSX

30

893100196124
(VD-17472-12)

Ausginin

L-Orniihine L-
Aspartate 500mg

Vién nang
cling

Hop 3 vi x 10 vién;
Hoép 6 vi x 10 vién

NSX

30

893110196224
(VD-27955-17)
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A 3A
So ian

STT Tén thude Hoat chét chinh- | Dang bio | Quy cich déng g6i| Tiéu Tubi S6 ding ky
Ham Juong ché chudn | tho gia han gia han
(thang) (S8 diang ky
di chp)
0 @ 3) @ B) ©® | ™ @® B)
35 |Oresol Natri clorid 520mg; |Thubc bt |Hop 10 géi x 4,1¢; NSX 36 |893100199324 1
Natri citrat dihydrat |udng Hop 40 gbi x 4,1g (VD-28810-18)
580mg; Kali clorid
300mg; Glucose
khan 2700mg
36 |Vitamin A 5000 [Vitamin A 5000 1U |[Viénnang |Hop 10vix 10 NSX 24 1893110199424 1
U cling vién, mang Alu (VD-20160-13)
PVC; Hép | chaix
80 vién, chai nhya
HDPE
37 |Vitamin Bl Thiamin nitrat 50mg |Viénnén  |Hop 20 chai x 100 NSX 36 1893110199524 i
50mg vién, Hop I chaix (VD-26713-17)
200 vién, chai nhua
HDPE

12. Co'sé diing ky: Céng ty ¢ phiin Duge phdm 3/2 (Bia chi: S§ 601 Cach Mang Thang T4m, Phudng 15, Quén 10, Thanh
phd H6 Chi Minh, Viét Nam)
12.1. Co's6 siin xudt: Cong ty cb phin Dwoc phim 3/2 (Dia chi: 930 C2, Pudng C, KCN Cét L4i, Cum II, Phudng Thanh

My Loi, Quéan 2, TP. H5 Chi Minh, Viét Nam)

38 |Calyptin F Eucalyptol 200mg  |Viénnang |Hop 10 vix 10 vién | NSX 24 1893100199624 i
mém (VD-24695-16)

39 {Decolic Trimebutin (dudi Bét pha Hop 20 goi x 1,15 § NSX 36 | 893110199724 1
dang Trimebutin hén dich (VD-19304-13)
maleat) 24mg ubng

40 |Melyptol M&5i 5 ml chira: Dung dich {Hop 1 chai x 5ml NSX 24 |893100199824 1
Cineol (Eucalyptol) |x0ng mii, (VD-27741-17)
0,25ml; Tinh dau hong
bac ha 0,05ml

41 |Methionin Methionin 250mg Viénnang [Hop 1 chaix 100 NSX 36 |893110199924 l

ciing vién (VD-17374-12)

42 [Metrima - M Metronidazol Viénnén |[Hop!vix10vién | NSX 36 | 893115200024 1
500mg; Clotrimazol |d#t 4m dao (VD-29645-18)
100mg

43 |Nystatin 25.000 [Nystatin 25.000IU  [Thudc bot |Hop 20 gbix 1g, NSX 24 | 893100200124 1

8] rAmiéng  |gbi gifly nhém (VD-18216-13)
44 |Prebufen Tbuprofen 200mg ~ |Thube cém [Hop20 gbix 1,5g | NSX 36 | 893100200224 I
(VD-17876-12)

45 |[Terfelic B9 Sét fumarat Viénnén  |[HOp3 vix 10 vién; | NSX 24 1893100200324 i
151,6mg; Acid folic {bao phim  |H6p 10 vi x 10 vién (VD-18924-13)
0,35mg

46 |Terfelic F Sét fumarat 200mg; |Viénnén |[Hop3vix 10vién; | NSX 24 1893100200424 i
Acid Folic Img bao phim  |Hop 10 vi x 10 vién (VD-19309-13)

47 |Tragutan F Cineol 100mg; Tinh |Vién nang {Hoép 3 vi x 10 vién NSX 36 §893100200524 1
du tram tra 50mg; |mém (VD-26088-17)

Tinh diu ging : .
0,75mg; Tinh ddu
thn 0,36mg

48 |Vifticol 1% Glycerol Dung dich |Hop 1 chai x 10ml NSX 36 |893100200624 1

100mg/10mi nhé mat (VD-20167-13)




